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INSTRUMENTO CONVOCATORIO N° 0006/2024
PROCESSO N° 001/0708/000.039/2024
COLETA DE PRECOS

A FUNDACAO BUTANTAN, pessoa juridica de direito privado sem fins
lucrativos, instituida em 31 de maio de 1989 por escritura publica registrada no
3° cartorio de registro civil de pessoas juridicas de Sédo Paulo—SP, sob o n°
133326, inscrita no CNPJ/MF sob o n° 61.189.445/0001-56, credenciada como
Fundacao de Apoio da ICTESP Instituto Butantan pela Resolucdo SDECTC n°
55/2018, sediada na Rua Alvarenga n° 1.396, Butantd, S&o Paulo—SP, CEP n°
05.509-002, CONVIDA V. S& para participar do processo de selecdo de
fornecedores, na modalidade COLETA DE PRECOS, do tipo MENOR PRECO,
que sera regida pelo Regulamento de Compras e Contratacdes da FUNDACAO
BUTANTAN e pelas demais normas legais e regulamentares aplicaveis a
espécie.

O Edital serd publicado em resumo no sitio eletrbnico da Fundacéo
www.fundacaobutantan.org.br nos termos art. 5°, paragrafos 1° e 5°, do RCCFB.
A versao completa contendo as especificacdes, desenhos e demais documentos
técnicos relacionados a contratacdo poderdo ser obtidos gratuitamente no
endereco eletrénico http://www.fundacaobutantan.org.br.

As propostas dos interessados serdo recebidas pela Comissédo de Selecdo por
meio do endereco de e-mail taise.santos@fundacaocbutantan.org.br,
luciane.jesus@fundacaobutantan.org.br e
osmar.junior@fundacaobutantan.org.br até 06/02/2024. Qualquer interessado
pode pedir esclarecimentos sobre os termos deste Instrumento Convocatorio e
Termo de Referéncia anexo, pelo e-mail_taise.santos@fundacaobutantan.org.br
e luciane.jesus@fundacaobutantan.org.br e
osmar.junior@fundacaobutantan.org.br em até 01 (um) dia util antes da data
limite para envio das propostas.

Os esclarecimentos e as respectivas respostas serdo divulgados via e-mail.

1. DO OBJETO

1.1. A presente COLETA DE PRECOS tem por objeto a aquisi¢cdo pelo menor
preco por item de CARTUCHO PARA AS VACINAS INFLUENZA
EXPORTACAO, HEPATITE, DTPA e HPV conforme o disposto no Termo de
Referéncia anexo |, o qual comp®de este Instrumento Convocatorio.
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2. DOS RECURSOS FINANCEIROS

2.1. Os recursos necessarios para atender as despesas decorrentes desta
COLETA DE PRECOS serdo custeados por verba propria da FUNDACAO
BUTANTAN.

3. CONDICOES DE PARTICIPACAO
3.1. Além das empresas convidadas pela FUNDACAO BUTANTAN, poder&o
participar da presente COLETA DE PRECOS empresas interessadas, desde
que cumpridas as exigéncias do presente instrumento convocatoério e no Termo
de Referéncia anexo.
3.2. Estdo impedidas de participar desta COLETA DE PRECOS as pessoas
juridicas:
| — que estiverem, na data fixada para apresentacdo da proposta,
cumprindo penalidade de suspensao tempordria para licitar ou contratar
com a FUNDACAO BUTANTAN,;
Il — declaradas iniddneas pela FUNDACAO BUTANTAN ou pelo Poder
Publico, e ndo reabilitadas.

4. DA HABILITACAO

4.1. Para a habilitacéo, todos os participantes deveréo apresentar a seguinte
documentagéo:

4.1.1. Habilitag&o Juridica, conforme o caso:

a) prova de registro no érgdo competente, no caso de empresario individual;

b) ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado
no 6rgdo competente;

c) ato de nomeacao ou eleicdo dos administradores, devidamente registrado no
orgado competente, na hipétese de terem sido nomeados ou eleitos em separado,
sem prejuizo da apresentagcdo dos demais documentos exigidos na alinea “b”
deste item.

4.1.2. Regularidade Fiscal e Trabalhista:

a) prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ);

b) Certiddo negativa, ou positiva com efeitos de negativa, de Débitos relativos a
Créditos Tributarios Federais e a Divida Ativa da Uniao;
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c) Certiddo emitida pela Fazenda Estadual da sede ou domicilio da licitante que
comprove a regularidade de débitos tributarios relativos ao Imposto sobre
Operacdes relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestacbes de
Servigos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagéo - ICMS;
ou Certidado emitida pela Fazenda Municipal da sede ou domicilio da licitante que
comprove a regularidade de débitos tributarios relativos ao Imposto sobre
Servigos de Qualquer Natureza — ISSQN;

d) prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico
(FGTS).

4.2. O participante sera inabilitado quando deixar de apresentar quaisquer
documentos exigidos ‘Documentos de Habilitacdo” ou apresenta-los em
desacordo com o estabelecido nesta COLETA DE PRECOS ou com
irregularidades, ndo se admitindo complementacao posterior.

4.3. O participante podera, no prazo de até 1 (um) dia util, antes de proferida
decisdo sobre a habilitacdo, sanar as falhas consideradas como meramente
materiais e formais, que nao alterem a substancia dos documentos e sua
validade juridica.

4.4. Se o participante classificado em primeiro lugar for inabilitado e apds
julgados eventuais recursos interpostos, proceder-se-a a abertura dos envelopes
de habilitagcdo dos participantes remanescentes, na ordem de classificagcéo, para
que o seguinte classificado que preencha as condi¢cdes de habilitacdo seja
declarado vencedor, nas condiges de sua proposta.

5. DA PROPOSTA COMERCIAL
5.1 A proposta deverd ser encaminhada, em formato PDF, no endereco de e-
mail taise.santos@fundacaobutantan.org.bre
luciane.jesus@fundacaobutantan.org.br e
osmar.junior@fundacaobutantan.org.br com o campo “Assunto” preenchido da
seguinte forma “Coleta de Preco - Instrumento Convocatorio n° 0006/2024,
RC 3000195957, 3000194414, 3000194908 e 3000194933/2024 empresa [...]",
com valor em moeda corrente do pais, devendo conter:

| — Nome, endereco do licitante, razdo social e CNPJ;

Il — Descricdo do objeto;

[l — Preco por item e total global da proposta;
IV— Prazo de entrega conforme termo de referéncia — anexo |
V — Validade da proposta: 60 (sessenta) dias a contar da data de sua

apresentacao;
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VI — Condi¢des de Pagamento: anexo |

5.2. O preco cotado devera contemplar custos diretos e indiretos de qualquer
espécie que incidam sobre a transacao, tais como tributos, frete, embalagem,
seguro, despesas administrativas e financeiras, bem como o lucro, e ndo sera
objeto de atualizacéo.

5.3. O participante podera, no prazo de até 1 (um) dia util, antes de proferida
deciséo sobre a classificagdo, sanar as falhas consideradas como meramente
materiais e formais, que ndo alterem a substancia dos documentos e sua
validade juridica.

6. ETAPAS DA COLETA DE PRECOS

6.1 Até a data e horario fixados no preambulo, cada interessado em participar
deverd encaminhar a Comissdo de Selecdo, por meio do endereco de e-mail
taise.santos@fundacaobutantan.org.br, luciane.jesus@fundacaobutantan.org.br
e osmar.junior@fundacaobutantan.org.br;

a) documentos de habilitacao;
b) proposta de preco.

6.2. As decisOes referentes a habilitacdo, aos julgamentos e aos recursos serao
comunicadas diretamente aos participantes por e-mail.

6.2.1. Eventuais recursos em face da decisdo de habilitacdo ou do julgamento
das propostas deveréao ser interpostos pelo participante que se julgar prejudicado
no prazo maximo de 2 (dois) dias uteis, a contar da data de publicacdo da
decisao.

6.3. Se o participante classificado em primeiro lugar for inabilitado e apos
julgados eventuais recursos interpostos, proceder-se-a a habilitacdo dos
participantes remanescentes, na ordem de classificacdo, para que o seguinte
classificado que preencha as condi¢des técnicas e de habilitacdo seja declarado
vencedor, nas condicfes de sua proposta.

6.4. Previamente a adjudicacdo de uma proposta, a Comissdo de Selecdo
podera exercitar o direito de negociar as condi¢cdes das ofertas, com a finalidade
de maximizar resultados em termos de qualidade e preco.
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7. DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS COMERCIAIS

7.1. Sera considerado vencedor o participante que ofertar o menor preco por
item e atender a todas as exigéncias do instrumento convocatorio.

7.2. Em caso de empate, a decisdo se dara obrigatoriamente por sorteio, com
prévia notificacdo aos interessados.

8. DA GARANTIA
8.1. Quanto a garantia dos servigos/produtos e eventuais garantias contratuais

serdo aplicados os termos da Portaria n° 001/2020 da FUNDACAO
BUTANTAN, ora CONTRATANTE, que faz parte integrante do presente
instrumento. A integra esta disponivel no link:
http://fundacaobutantan.org.br/assets/arquivos/requlamentos e _politicas/pdf/po

rtaria_48.pdf

9. DAS PENALIDADES

9.1 As penalidades eventualmente decorrentes da execucao do objeto serdo
aplicadas nos termos da Portaria n® 048/2019 da FUNDACAO BUTANTAN, ora
CONTRATANTE, que faz parte integrante do presente instrumento. A integra
esta disponivel no link:
http://www.fundacaobutantan.org.br/assets/arquivos/regulamentos e _politicas/
pdf/Portaria-001.2020-Politica-de-Garantias.pdf

10. DA CONTRATACAO

10.1 A formalizacéo da contratacdo sera feita por meio do envio da Ordem de
Compra — Anexo Il.

10.2 A CONTRATADA compromete-se a cumprir o disposto na Portaria n°
013/2021 - Politica de Conservacao, Higiene e Limpeza do Complexo Butantan,
que paz parte integrante do presente instrumento. A integra esta disponivel no
link:https://fundacaobutantan.org.br/assets/arquivos/regulamentos_e_politicas/p
df/Portarial32021.pdf

10.3 As partes comprometem-se a respeitar as disposicdes da Lei n°
13.709/2018 (Lei Geral de Protecao de Dados).

10.4. A Fundacao Butantan se reserva o direito de, antes do envio da Ordem de
Compra, adiar ou cancelar a presente SELECAO DE FORNECEDORES, sem
gue isso represente motivo para que as empresas pleiteiem qualquer tipo de

indenizacao.
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

PROCESSO: 001/0708/000.039/2024

1. Descricao do material:

CoDIGO

TEM INTERNO

DESCRICAO

QUANTIDADE UN. MED.

Fundacao
Butantan

PROGRAMACAO
(Ap6s envio do
pedido)

CARTUCHO VACINA ADSORV HEPATITE A 20 DIAS APOS ENVIO
2 | 16000111 | AR 130.000 UN o ARGE
3 | 16000111 | SARTICHO VACINA ADSORV HEPATITE A1 130,000 UN 01.03.2024
4 16000066 | CARTUCHO VACINA DTPA V01 110.000 UN 20 DIAS APOS ENVIO
DA ARTE
5 | 16000066 | CARTUCHO VACINA DTPA VO1 110.000 UN 09.04.2024
6 16000350 | CARTUCHO VACINA HPV 6 11 16 18 REC V01 170.000 UN 20 DIAS APOS ENVIO
DA ARTE
7 | 16000350 | CARTUCHO VACINA HPV 6 11 16 18 RECVO1 | 170.000 UN 13.03.2024
8 | 16000350 | CARTUCHO VACINA HPV 61116 18 RECVO1|  90.000 UN 13.05.2024

1.1. Deve ser produzido conforme especificacao técnica

1.2 O material devera vir acompanhado de certificado de analise

2. Condi¢cbes comercias:

2.1. Prazo de Entrega dos materiais: Conforme tabela acima

2.2. Condicao de Pagamento: 45 DDL (ap0s entrega dos materiais).

3. Local de entrega:

3.1 Para entrega dos materiais deve considerar 0os seguintes enderecos:
I. CD Andreani — Rodovia Régis Bittencourt 1962 Km 282, Embu das Artes, SP

Il. Instituto Butantan - Avenida Vital Brasil 1500, Butanta SP.
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4. Por se tratar de material de embalagem com exigéncia de qualificacao
previa, a participacao fica restrita aos fornecedores homologados conforme
lista abaixo:

Fornecedores qualificados:

GONCALVES S A IND GRAFICA

GRAFICA E EDITORA BROGOTA LTDA
MACRON IND GRAFICA LIMITADA

PRINT INDUSTRIA DE ARTES GRAFICAS LTDA
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ANEXO Il — EXPECIFICAGCAO TECNICA

fundacan

ESPECIFICAGAD TECNIGA

butantar
_TIPG DE |TEM: Mataria| da Embalagam

TITULG: CARTUCHOD 135 X 110 X 55 MM

CODIGO DO ITEM: | *{1)

CODIGOVERSAD: | IB/ESP/MTE/DME-D005-12

DATA DE 2

HOMOLOGAGAD; | 27112023

Elapas Rasponsdval o Data

ELABORACAD: :\:iallllﬁg;m'rma Do e Clvaira - Desanvolvimanie dusinal - Analista JR -
Ernka Higasni lshisi « Deservclvimerta de Malersl do Embalagem = Analisia SH e

CONSENSO: 2IMI0ZI, Taliana De Ofveira Gofres - Campliance - Analita | -
23113003 Claudia Roging Pazin = FiscosDuimrics = Supsrisora) = 241 12023
Luciania Broguim - Siotemas do Guilidode - Aralst PL - 28011/2023 |sabala

. Campes Qisertal Machad - Engantarna de Protessos = Coordonador =

.HFRU\I'&C“D. 20112023 Akre Naiara Magalhaes - Oualdadn Operagonal - Coosrdenador =
1203 )

HGHDLGG&GA‘;! HKathalie Toth De Olivera - Sistemas daCumbtade - bralsla JR - 2714 4/2023

1. DADDS GERAIS

Cartucha impresso conforme arte final aprovada) pare’ acondicionamenia de 30 frascos=ampalas dos

Deudiminid ganmds aleimrmeamirnia Sl sisnenva

saguintes produios relacionados abaixo:

M cépiGo MATERRIAL CORES

319000035 carlucho para yacing adsorada P. 3480, P ATEC P 405C, Black . Tinda
o hepalile B (resgmbinanbs) realiva a metal @ Reserva de vemniz,

H0E00EES carlucha plra vacina adsordada P.S48C, P, 3AT6C, P, 4850, Black G, TiMa

diftaria &%8tano adulio (dT) reativa @ metal @ Resarva da varmiz,

$110B00E03

cartucha para vacna adsarvida

COV|D=18 (inalivada) raaliva a melal & Rasarda da vamiz,

P,OMBC, P, ATEC, P 4850, Black C, Tinta

cartucha para vacne adsarvida

P, 34BC, P, 3TEC, P, 485C, Black C, Tinta

10006 COVID-18 (inativada) reaiiva 8 metal @ Rasarva de vamiz,
o o =T £ . Tind
110800507 carfucha comercial para vadng , 348C, P, 151C. P, 4850, Black C. Tina

atsordida COV|D=149 (inatvada raaiiva a matal @ Rasarea da varmiz,

Iefemraien o rgalns comisie nessn dourmenis s de Srpnelacs 4o lnetituln Butantar,
& putdickiack do comiedny nla oui autorznd see pommissdo fommeal S0 | retinit Butanian.
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ESPECIFICAGAD TECKICA

_TIFOI DE |TEM; Mataria| da Embalagam
TITULG: CARTUCHD 135 X 110 X 55 MM
CcODIGD 0o ITEM: [ *[{1)
CODIGONVERSAD: | |B/ESP/MTE/DME-D005-12
DATA DE
HOMOLOGAgAD: | 27/11i2023
=M cdpiao MATERIAL CORES
il e = S ) Tins
110C00507 cartueha comancial para vacing , 34BE, P, 1510, P, 4850, Black C, TinMa

acsorvida COVID=19 (inatvada

0910000537

cartucha para wacing influenza
tao A (HIM1) (mativada,
frapmeniada)

0710000540

cartucho comencial para wacing
infleenze tips & (H1N1)
{imativada, frsgmentada)

110548

carluchg comercial parasacina
inflarza rivalente ([rRgmentada
o inatwvada) EXP - ING:

carlughg comencial.para vacing

-

raativa a metal @ Resarva de warniz,

P. 348C, . ATEC, P, 485C, Black C, Tinta
rgailiviaa metal @ Resarva da vamiz,

F. 349C, P.AZTEC, P, 485G, Black ©,
Tirda raativa a malal & Resesda de vamiz,

P. GBAC, P. 34250, P, 3405C, F, 4850,
Black C & Resarva ae varms,

P, 3BAC, P.2A250C, P 3A0SC, PL4BSC,

0 £ i §
P110ADOSSS | Influenza irvigerte (GMeNac | ok ¢ & Resarva da varne,
cartucho semercial para wacina . P vepa— ‘ "
01 10A00557T inflegnTa trival@nde (fragmentaria Ziiﬂg':.‘:::;f'm'ﬁ?'f P.486C,
& Inatwada) EXF - RUS '
cartucha comarcial para vacing g aEae B AdaEr B .
01 1000588 inflianza trivalanie (fragmentada ;iiﬁtﬁé’ :EP"I{::::FT::: M:'rl‘:!':" F. 485C,
& inalvada) EXF P ORT - ; '
15000323 CARTUCHD COM WAL |NFLU B, IBREC, P, 3425C, P, J405C, P, 485C,
- TRIRUS HW 2023 Black G a Rasarva da varmae,
1EON0LIE CARTUCHD COM VAL INFLU B, A6EC, P, 34250, P, 34050, P 4850,

THEIESF HM 2023

Blacx C @ Resarea de vamz,

IsFermvagdon o ragistos CoNBEDY eSS0 dI0UTanis 880 de Bropredads do Instiuls Butantan,
& pablickiads do comedds i o8t autonzad sem pormisslo Mol &0 |retihute Bummian
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ESPFECIFICAGAD TECHICA

_TIFG DE ITEM; Mataria| da Embalagam
TITULE: CARTUCHD 135 X 110 X 55 MM
coDleo oo ITEM: [ 1)
COD|GOVERSAD: | |B/ESP/MTE/DME-D05-12
DATA DE
HOMOLOGAGAD: | 27112023
=M céplgo MATER AL CORES
16006230 CARTUCHOD COM VAL INFLLU P, 36BC, P, 34250, P, 34050, P, 4850,
e TRI MG HMW 2023 Black C o Rasarva da varma,
— CARTLUCHD COMWVAC INFLU | P. 3630, FL 34250, P, 3405C, P, 4850,
e TR| FR& HN 2023 Black:Cre Resarva da varmiz,
18000330 CARTUCHD COM VAC INFLU Fr36aC, P 4250, P, 405G, P, 485C,
e TRI FOR HN 2023 Black C & Resarve de vamez,
1600075 CARTUCHD VAL INFLUENZA P. 7884 C, P, 4B5C, Black T, Tinla realiva
- TRIHS24 & medal & Raserva de vemniz,
. . P. 3E8C, P. 34250, P, 34085, F, 4850
SR CARTLIGHD GOM Wil ' N iy
. "~ cevalh i
BOl0arT [NFLUENZA TRI HEZ4 Biack {‘.‘- Tints realiva & metal @ Resera
de werniz.
000402 CARTUCHD COM VAT P. 368C, P. 34250, P, J405C, F, 4850C,
o INFLUEMZA:TRI ES H524 Black C & Resarva da vamaz,

2, ESPECIFICAGAD TECHIGA
ITEM ESPECIFICAGAD
£ Papel-cardo duplex mullicamadas, alio car soberura o
T . all pa, com cobefura couchs
T
E Ipo de Material a funda crame com aka alvara, branco sem plastifcagio,
= Gramafiura 275 gim? & 5%,
T
= Espessura 0,41 mm & 0,05 mm,

Iefermrapden o rogistos comisog nesso daoumenis b de Bropficlacs o Instituln Butantan
& pablickiac do comiedcs nl o8l sutonzads sem pemisslo fommeal 20 |retite Busnin

Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo

Avenida da Universidade, 210

Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05508-040

Pagina 10 de 28



funda
butan

ESPECIFICAGAD TECNICA

-TIFG DE [TEM: Mataria| de Embalagam
TITULG: CARTUCHD 135 X 110 X 55 MM
CODIGD DO ITEM: [ "1}
CODIGONVERSAS: |IB/ESP/MTE/DMEDO0S-12
DATA DE ;
HoMOLOGAGAD: | 27112023
|TEM ESPECIFICAGAD

Direcdo da fikra

Perpendicular &s dobras do cartucho,

Resistincia

Dieve ser rasistante para armazeiamsenio de +2 °C 4 48 o0,

Caracterislicas do Produte Final

Corle

Wirnen

Calagem

Posigan da
sorrilha

Tesls de abertura

Tesie da trava de

Perfailo m sem rebarbas.

Prafunda & Perfailo.

Perfaila & denlit dg @squadna.

Mermn congtanie na arta finel aprovada.

Doy apresentar faciidade ao abrir, porlanta, ndo deve apressnias
caladn inMernameanie.

0 cartucho dave apresaner sinals da wialagio ao forgar a ahoerura,
ou saja, a trava deve rasgar @ avitar @ aspecls infegro novamenls na

fechaments | wmialivn do fothaeost,
Fachamants Canfumma arte final aprovada,
Tipe Oifset
&
]
] Qualidad Canforme padrio de cores e ade Snal aprovada, nao apresonis
5 ualinude respinges de Wnta, borrdes ou Talhas.
E
Céalige Lastus Cantorme arte final apravada,

I=femragdos & regisirs oMo nesso dotumonie sdo de propredads 4o Instiuin Butantas,
& pablickiacs do comaids nlo o5t aulnnizada sen pemissio fommall S0 Instiutn Butamian.

Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040
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Butantar

ESPECIFICAGAD TECHICA

[ TIPC DE |TEM:

Mataria| da Embalagam

TITULD:

CARTUCHD 135 X 190 X 55 MM

cODIGD 0D [TEM:

i}

CODIGOVERSAD:

|BESP/MTE/DME-D005=12

DATA DE
HOMOLOGACAD:

ZTM1I2023

ITEM

ESPECIFICAGAD

Cores

Conformmae arle grifica afou iem 1,

Faca

Dimensienal

W* da Faca

Madealo

135,00 mm x 110,00 mm x 55,00 mm £ 1,00 mm,

Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040
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fundacar
butantar

ESPEGIFIGAGAD TECHIGA

_TIPG DE |TEM: Mataria| da Embalagam

TITULG: CARTUGHD 135 X 190 X 55 MM

CODIGD D0 ITEM: | *[1)

CODIGOVERSAD: | |B/ESPIMTE/DME-D005=12

DATA DE
HOMOLOGAZAD:

212023

ITEM

ESPECIFICAGAD

Aspecios Qualitativos

Os carfuchos nio devem apresentar:

= Cxcmnmo ou falis de cols;

= Falla de regarva da warmiz,

& Fipar rasgaa,

& S de dleo | grasa | Sgua;

s Alinhamanio prejudicante amontager,

« Corte vinoo oo, fora @squeadno, com rabarba, rachado;
+ Ha5Q0s oU AmMEsEadns;

= Core Irregular:

= Aspero, grande guanbdede oe pd;

» Sem resigbéncia ag alrilo;

» Rabarba na linkd de corba;

s Tonalidade de cor levernente fora de padiaoe;
+ Tinta reativa irregular;

« Manchas, bomdes, decalguas.

Aprovagia,
||I:mra.v§i|= )
racabimants do
material acabado

HArte Fina| do Materia|

»  lhma copia da arle final aprovada serd anviada apenas para &
amprasa contratada para confaccao do malesdal,

= Mg arfe g ser anviads para aprovacdo, deve ser eliminado
da arfe a ser wada, as informn 5 da arle do campo

e S0~ (lote @ vaiida d =
Lifania

s A omprosa deve, antes da axecucdo do irabalho, enviar a are
g'ﬁﬁ-:va fineal para aprovagio oo Instituto Butanian antes do inlcie
da impressiio,

= Todo lote de matenal entregua dave vir acompannado 0o sau
respectivao Laudo de Andlse elou Cedificade de Garanlia de
Gualdade,

& O materia) somenls sard oerado para wso apds andlise &
aorovagio pela Contrale de Qualidade (G0,

I=fermrandes o nogaimns ponbei nessn dICUmeT 1o 580 b8 Bropredads o [rebiu Bitantar,
& publ gkl 40 comte(ads o o8t Jutorzsds sen pormessto formeal 60 ettt Bumilan.

Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040
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fundacao

i ESPECIFIGAGAD TECHICA
butantar

-TIFG DE |TEM: Mataria| da Embalagam
TITULD: CARTUCHD 135 X 190 X 55 MM
CcODIGO OO ITEM: [ *[1)
COD|GOVERSAD: | |B/ESP/MTE/DME-D005=12
DATA DE
HOMOLoGAGAD, | 271112023
ITEM ESPECIFICAGCAD
& Apds aaprovacao da ade pele Desevalvimenta de Material de
Embalagem (DME) da arls gréfica, caso & empresa nBo tenha
padriio apravaca pelo Cantrola de Qualicade (COGO), a grifica
dove enviar antes do inicio.da produgds o padro oe cor
-3 Aprovacio, Impresss para aprovegia de Conlrale de Gualdade do Instituio
LE] liberagdc o Butantan, Contendo na cartale mifima, padrio, maxime das
2 recabimanto da cores da arle referante] & Ordesn de Compra, devidamans
'E padrio de cor Iclantrlk;ag:h:- com pelo meats 3 vies {1 para G040 e devolugdo
- pelo Controle de de 2 unidades para'a grifica). O pedrés de cor pode ser
e Gualidade (COO) dagansalvice por familia de conas.

Aguardar a devida aprowacan do GO e reenvio do padsio da
oor previamentd 50 inico de producao do lodn, gue SECE reinmn
am atd 3 digs palo e-mail & davolugdo fisca, devidarments
aszinada & tam data

Padrido da Cor

Apravagho,
liberagio o
recebirmento do
padriao da cor pelo
Controles de
Gualidada (CDO)

Casosajpproduzido antes da aprovacho do padsio de cor pajo
CDO. & Malemal pode ser devolwido devido ao desvio de cor,
senoyoe responsahbibdeda do fomecadar o trimile do emvie dos
padies de cor.

J&/=8 0 padrao for reprovade, a grafica deve produzir novo
padin fa cor @ enviar nowaments para o COQ, albd sua cevida
aprovacao.

Acandicionamento

Acondicionamentio
& ldentificacio do
maberial acabado

O matenal com quantdade acima de 01 pajete, deve ser
enrague COM A8 CANES pAIBIZA0Es em um palete de madeairs
lamanho padria PAR, cam trfemanio HT (High Tempamfuors)
& enyolio com filme stratch, Envier o certdcado HT do palets
tratada junio com o lawda do material.

0= catftuchos devem ser acondicionados am embalegens
apropriedas, ou sej@, em camadss o flairas com diviso de
cartio enfre as camadas, acondicionados em caixas de papeldo
cadulads ou duples reforcatos, lacrados e com fita adesiva,

As embalagens devem possuir resisténcia suficiente para
permilir o fransparta, empilkaments & o armaranamenta sem
soiter dalonmacdes,

I=fermapien o negisie Comiion nesse dotumeniz so de propredade do nsttuin Butntan,
& publickdecs do comisias Al 8 auioizeds ssr gormissbo formol g0 |netii ButsTian.

Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040
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furdacan
butantar

ESPECIFICAGAD TECHICA

_TIFG OE |TEM: Mataria| da Embalagam
TITULD: CARTUCHD 135 X 110 X 55 MM
CODIGO 00 [TEM: [ *[1)
CODGOVERSAD: | |IB/JESPIMTE/DME-D005-12
DATA DE )
HomoLocaghg: | 27112023
|ITEM ESPEC|IFICAGAD
« Az empalagens contende os caruchos devem ser identificadas
individualmantn com os seguintes dados;
1, Mome do formecedor;
a 2. Moime do iefbe;
E 3. Mome do matedal condgrme & especficagiio;
a Acondiclonamis . .
é o Idantificagdo do 4. Mumern oo lobs;
= material acabado )
E 5. Dala de labrigagio;
o 6. Data da validade;
7. Quaptidade por embalapem;
0. Unis.smcatra do material lisada na embalagam extama;
8 Cogigo intarna do Clienta da Orgem de Compra do Butantan,

3, REFERENCIAS

BRAS|L, Resolugiio — RDC n° 768, 12 de dezambro de 2022, Regulamenta Técnico gue estabalece
as Ragras para a Rotulegem de Medicamentos, Agéncia Nacional de Wigiléncia Saniténa, Brasilia,
OF, 12 do deg, 2022, p 1=32,

4, HISTORICO DAS REVISOES

Ravisan | Descricao

« Ravisdo do femplate da especificagdo, devido implantagio do nowo sistama da
00 gerapcaments delrdnico de documenlagio da Soffexpart. O conletdo do documento
naa fol akarado.

I=ferrropdon o nogatros comieos nesso dotumomiz sdo de proprodads do Iretiuio Butonan,
A publickdacs 4o comiaios nlo o5t suinizada ser porvessio formal g0 |ratinig Butanian.

Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040
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fundacao

buta ESPECIFICAGAD TECNICA
hutaniar

_TIPG DE |TEM: Mataria| da Embalagam

TITULG: CARTUCHD 135 X 1140 X 55 MM

CODIGO DO ITEM: | (1)

CODIGONVERSAD: | |IB/ESP/MTE/DME-D005-12

DATA DE
HoMOLOGAgAg: | 27112023

Aavisar | Lesoncac

& Alleracis do mimera doe docurmmenio micialments elborasdo no Sfame!  de
IB3/EME/DEE-03592_010 para codigedversdo IB/ESPMTE/DES-DOOIDY. devide &
migragio para o sistoma novo Soffeapor.

™ » Incluséoe oos codigos 0110000503 e 01150000547, confoma CMTECTIEIN-

0000620, Exclusao dos codigos da VI campapha =2030, codigos 0110C00403 &

011 DDMOE0E & inclusdo dos eddigas 0110000403 ed1 10E0DA0E, conforme CMIARE-

opaaT,

»  Exclusia do codige 0110000481 e ncliSadgdas codiges 0110ADI4EY & 011000528
para registra, conforme CAWARE-J0D3EE0.

» Exclusio dos cdigos 0110800320 &TH 10800534 {malerial para registro néa houve
producial & inclesio dos cidigts P COMA20 a 01 10C003ZE, confarmie Chle
0086200 Exdusde do cidigo 0190A00362 pois ndo houve atualzegBo da are e
demanda para producio deste iem.

« Exclusio dos cadigos 0410000507 & 0110000503 e nclusdo dos cidigos
0110A00507 & 0110400583 corforme Ch-00861H),

» Exclusio dos eodipgS0110EDIGDE & 0110000403 e Inchsdo dos cidigos
071 0F0O306 @ 011 0EUD203, conforme CM-064521;

»  Alleragio do logo de Minstitule Bulentan” para *Fundagsie Butantan®, conforme Cid=
043821,

= Alerachs doo depssilives de “oasiekn pors sosns influenza AHINY [fragmentada @
insfvadal” para “caducho para vacina influereza fipp A (HIN1) (nativsda,
r'bayﬁ'antaaa]' & de "carlucha comarcisl para vacing influanza AHINA |'THQI'I"IEHIEISH

04 a inatwwadal” para “carucho comarcial para vacna influsnga tipa A (H1M1) (mativada,
fragmenlada)”, alesag3o dos codigos de "0110AD04E1" para "0110000537" & de
OTOERE" para 011 D0O0S40°, conforme CR=IE26E21;

* Incluséo dos cogigos 0110000548, 0110000551, 0110000554 & 0110000557,
oanforrme Chisld 28721,

o] o Inclusde doa cidigas 0110B00503 & D110BD0S0T, confarme CM0505/21.

1 = Revishe para substiiugio do CM-0S05/21 citada na revisho 0F para o CM-DBTVEZ
devido o sew camosfenenio;

I=Rermrangdis b nebns conbeo nesss diouranls a8 de propreiads o [nebtuln Butantar,
& publickiacs 4o comea i o8 autozds ser pormisslo formal oo |retiut Butian.

Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040

Pagina 16 de 28



fundacan
hutantar

ESPECIFICAGAD TECNICA

[ TIPC DE |TEM: Mataria| de Embalagem

TITULG:

CARTUCHD 135 X 110 X 55 MM

CODIGD DD ITEM: [ *{1)

CODIGOVERSAD: | |IB/ESPIMTE/DME-D005-12

DATA DE

HOMOLOGAGAD:

27152023

Havisao | Desonican

Exclusfio dog codiges 0110000554 = 0110000857, pais ndo posswem s
hemalogada no SeSulte & nem demanda da compra conforme Informads por Movos
Mmgacios,

ar ®

Inclusdo do codigo 0110000588, conforme Ch-0B4E2

Incluséo da inforrmagie do palals na ilerm acondisionanmeanio, confonme RNC-DF35E1;
Inclus@s do item padrio de cor, conforme CMBRI/22;

Inelugds do codigo 0110000581, conforme Ok 1 080022

Corracho na iem CORES, excusadoe da oor “Tinta reatnia a metal” para o codigos
0110000548, 0110000551 & 0110000588, pois ndo possdl tinta reativa na amte,

Exclusio dos cadigos 0110ADBS0T & 0110400503 davido ao versicnamenio das
arles, E inclusfio dos oodipos 0130000507 & 0110000603, conlorme CM=0058/22.

Incluséo dos cidigos 0110B00503 & 0110800507, conlorme CM=0928/22;

Alteragis da identificatioe.de: 1B/ESPMTE/DEB-0003 para: IBESPMTEDME-000S,
canTomma CM-1086/22;

Inclusa dos gadigos 0110G00306, 0110F00403, 0710400548, 0110A00551,
09110A00554, OT10AODSET o O110AMSRE o exclusio dos codigos 0110F00306,
0110E00403, 01400005448, 0110000551 & 0110000588, apds varsionamanto daos
chdigos conforma CM-5Q0-02372

Exclusia do cddige 01100005817, confarme ChMeSQ00086/23;
Inclus@s des eodiges "16000323°, 60003267, "™16000330°, "16000335° &
S1E000338", conforme CM=SO0-0086/23,

Exclusiio dos oddigas 01 10&E003067, “0110F04057 e "0110A00561" & indusio dos
chdgos “ED0IETEY, “E0003 T/ & 16000402 & altaragBo de descritiva da “cartucha
para vacina influsnza trivalens (fragmentada a inatvada)l® para "CARTUCHO VAC
INFLUENZA TRl HE24°, de “cartucho comercial para vacina nfluenza trivalente
(fragmartada & inatvada)l” para "CARTUWCHC COM WAL INFLUEMNZA TRl HE24" &
de “carlucha comercial para vacing influanza Irivalents (fragmentada s nalivada) EXP
- ESF® para "CARTUCHD COM VAC INFLUENZA TRI ES H524°, conforma G-
SOO=0483:25;

I=femragdos o rogisivs CoMizos nesse dabumonis sBo de Bropricdads do Instivin Butantan,
& publichipds do comedda nba o5 aviorzedy ser gormisslo formmall go Iredituto Butanian.

Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040
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fundacao
b taritar

ESPECIFICAGAD TECHICA

_TIFG DE |TEM; Mataria| da Embalagam

TITULD:

CARTUCHD 135 X 194 X 55 MM

CODIGD 0o ITEM: [ *{1)

CODIGOVERSAD: | |IB/ESP/MTE/DME-D005-12

DATA DE

HOMOLOGACAD:

ZTM1I2023

Havisas | Desoncao

Exclusia dia cor PANTOMNE 5376 C e 348 C adicdo das cores PANTONE 7684 C para
atequacan mediante RDC TG8EZ no produts 16000375, conforme CNSSQ0-
0483723

Alteraghc da "CODIGO IF5" para *CODHGE0", confarme GM=S00-0208/23

Exclusio da RDC n® 71, de Dezpambro de 2008 & ROC n® 5F, de Ouubro de 2014
carfome revegacao pela RDC n® 768, 12 de dezembrm de 2022, adscamada na #em
REFERENCIAS.

5, DOCUMENTOS RELACIONADDS

Fundacao
Butantan

M.
|=Wermragdos & Mg eiros Comioog nesss delumanic $80 08 proptiedacs 4o [nebtuin Butman,
A pablckiecs a0 ooy ki ord sulonizada et ponmeaso forrell oo lratiutn BunTiin
Fundacdo Butantan Centro Administrativo

Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05508-040
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Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040
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fundacaao
butantan ESPECIFICACAO TECHICA
TIPD DE ITEM: Material de Embalagem
TITULO: CARTUCHD 138 X 57 X 44 MM
CODIGD DO ITEM: 1)
CODIGONVERSAD: | IBIESPIMTE/DME-0012-05
DATA DE
HOMOLOGACAD: | 30082023
Etapas Responeavel o Data
ELABORACAD: Erka Higashl ksnikl - Desanvolvimanto de Matenal de Embalagem - Analsta SR -
160E2025
Luciana Braguim - CenbraloPL - Anaieta S - 17/082023,Anna Canoling Vectn: -
CONSENSO: Engenihana e Processos - Espectalists - 17/08/023;Amanda Cristina De Almeida -
Flsbog-Qulmicg - Suparvisor - J205/2033
Denize Da Rocha Sanios Fulanet - Sistemas da Qualkade - Anallsta PL -
APROVACED: 22NEE02E Eabela Campos Quental Machado - Engenharna de Processos -
Coordienador - 5082023 Alne Nalara Magalhaes - Qualitate Operacional -
Coordenador - JEM8/2022
HOMOLOGACAD: Amanda Cristing Cruz Mendes - Sistemas da Qualldade - Analists PL - 30082023

1. DADMS GERAIS

Documenio perado efefmnicaments diSpensa Fssinatumg

Cartucho impresso conforme arte final aprovada, para acondicionamento de 10 frascos-ampolas dos
seguintes produtos relacionados abao:

M cADIGD MATERIAL
16000111 CARTUCHO VACINA ADSORY HEPATITE A INATTY
16000066 CARTUCHD VACINA DTFA VD1
16000238 CARTUCHO VAC] PAPILO H 6 11 16 13 RECOMB
15000350 CARTUCHO VACINA HPV 6 11 16 18 REC VO
18000360 CARTUCHO VACINA INFLUENZA TRI MONO
18000361 CARTUCHO COM VACINA INFLUENZA TRI MONG

Imormages & mﬁh‘mcu—mrﬂumxmmmmlmm
A prubiiciciace cio oortsios ndo =55 auloracs ser permissio formal

Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040
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fundacao
butantan ESPECIFICAGAQ TECNICA
TIPO DE [TEM: Material de Embalagem
TITULO: CARTUCHD 138 X 57 X 44 MM
CODIGO 00 ITEM: 1)
CODIGOVERSAD: | IB/ESPIMTEIDME-0042-05
DATA DE
HOMOLOGAGAD: | 30082023
2. ESPECIFICAZAD TECNICA
ITEM ESPECIFICAGHD
. Papei-cartio duplex multicamadas, alto corpo, com cobertura couché
Tipo de Matenial | . 5o creme com aita alvura, branca sem plastficacdo.
Gramatura 275 gim? £ 5%.
]
g Espessura 0.41 mm £ 0,05 rmem_
Diregdo da fibra | Perpendicular s dobras do cartucho.
Resisténcia Drewe ser resistente para anmazenameanto de +2 °C 3 +8°C.
§ Corte Perfeito & sem rebarbas.
g Vinco Profundo e Perfeito.
-]
=
ic
4 v Colagem Perfeita e dentro do esquadro.
s PDS'.G?I:":; ltem constante na arte final aprovada.
Dewe apresentar facilidade 3o abrir, portanto, ndo deve apresentar
= E Teste de abertura colado nternamente.
E —
O carucho deve apresentar sinais de violagao a0 forgar a abertura, ou
# 2 | Teste da trava de . . . 1
=eja, a frava deve rasgar e evitar o aspecto infegro novamente na
§ E fechamento tentativa de fechamento.
Fechamento Confome arte final aprovada.
Imirmmaies cortidioes ressse docurenin 8o de pmoriedade do IneSiuto Bubantan.

A

= registrs
prubiiCicade: cio CortesinD i 258 aulorizac se peETissdo formal oo st

Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040
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fundacino

butzntzn ESPECIFICACAD TECNICA
TIPO DE ITEM: Material de Embalagem
TITULO: CARTUCHOD 138 X 57 X 44 MM

CODIGO DO ITEM: 1)

CODIGONVERSAD: | IBIESPIMTE/DME-00M2-05

DATADE
HOMOLOGACAD: | 30/04/2023
ITEM ES PECIFICA.C;AG
Tipo Offset.
Qualid Conforme padrao de cores e ante final aprovada, ndo apresentar

respingos de finta, borrGes ou fahas.

Impressao

Codigo Laetus | Conforme arte final aprovada.

5x0.
Cores . 5

Cores: 348 C.P. 3768 C, P. 485 C, Black C, Tinta reativa a metal &
Reserva de vemiz.

Dimensional 138,00 mm x 57,00 mm x 44,00 mm + 1,00 mm.

N* da Faca 17.

Modelo

I & regisives contidos nesse documenin sdo de propredade do irsSiube Suontan
A prabicicnce: do ool nlo =558 auloracs e pemizsdo il 6o St Butantan

Fundacao
Butantan

Fundacdo Butantan
Rua Alvarenga, 1396
Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002

OPJ

Centro Administrativo
Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP

CEP: 05508-040
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fundacao
butantan ESPECH CAOTECHICA
TIPO DE ITEM: Material de Embalagem
TITULO: CARTUCHO 138 X 57 X 44 MM
CODIGO DO ITEM: 1)
CODIGONVERSAD: | IBIESPIMTEIDME-0012-05
DATA DE 30/08/2023
HOMOLOGACAD:
ITEM ESPECIFICACAD
05 cartuchos ndo devem apresentar:
= Excesso ou falta de cola;
Falta de reserva de vemiz
Ziper rasgado;
Sujo de oleo ! graxa / agua;
Alinhamento prejudicands a montagem:
Caorte vinco torto, fora esquadno, com rebarba, rachado;
Aspectos Qualitativos Rasgos ou amassados;
Aspern, grande quantidade de pi;
Sem resistEncia ao atrito;
Rebarba na inha de corte;
Tonalidade decor levemente fora do padrao;
Tinta reativa imegular;
Manchas, bormdes, decalques.
Umiacopia da arte final aprovada serd enviada apenas para a empresa
contratada para confectao do material.
Nz arte a ser enviada para aprovagao, deve ser eliminado da arte
- a ser aprovada, as informagtes da arte do ca i Go™
4 lote e validade), estes itens ser3o i 05 ipaments
5 do Instinuto Butantan.
1530, - .
2 iber e A empresa deve. antes da execucao do trabalho, enviar a arte grafica
3 recebimento do final para aprovacio do Insffutc Butantan antes de inicio da
material acabado impressao.
c
E Todo lote de material eniregue deve wir acompanhado de seu
respectvo Laudo de Andlise efou Cerificado de Garanta de
Qualidade.
0 material somente serd liberado para uso apds andlise e aprovacdo
pele Controle de Qualidade (CDQ).

= MeQisies. Contidos Resse documenin S de prooriedade 00 InsSiulo Sulantan.
00 cortesioD N =558 auloraacs ser penmissao fonTal oo Insfute Butantan.
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ESPECIFICAGAD TECNICA

TIPO DE [TEM: Material de Embalapem
TITULD: CARTUCHD 138 X 57 X 44 MM

CODIGD DO ITEM: 1)

DATADE

CODIGONVERSAD: [ IBIESPIMTE/DME-D0M2-05

HOMOLOGACAD: | 30/042023

ITEM

ESPECIFICACAD

Padrio de cor
B
)
i
g
B

Qualidads (C0Q)

« Apos a aprovagao da are pelo Desenvolvimento de Maberial de
Emibalagem (DME) da arte grafica, caso a empresa ndo tenha padrio
aprovado pele Centrole de Qualidade (CDN), a grafica deve enviar
antes do inicio da producde o padrao de cor impresse para aprovacso
do Controle de Qualidade do Instibubo Butantan. Contendo na cartela
minimo, padrio, maximo das cores da arte referente a Ordem de
Ciompra, devidamente identificade com pelo menos 3 vias (1 para CDOQ
e devolugdo de 2 unidades para a grafica). O padrie de cor pode ser
desenvolvido por familia de cores.

+ Aguardar a devida aprovagso do COQ e reenvio do padrdo da cor

previamente a0 inicio de produgdo do lobe, que serd retomo em até 3
dias pele e-mai & devolugdo fisica, devidamente assinada & com data.

» Caso sefa produzido antes da aprovagdo do padrao de cor pelo CDQ,

o material pode ser devolvido devido ao deswio de cor, sendo de
responsabiidade do fomecedor o tramite do envie dos padries de cor.

» .Ja se o padrao for reprovado, a grafica deve produzir nove padrao de
cor e enviar novamente para o COQ. até sua devida aprovacdo.

Acondicionamento
e identficagao do
material acabado

B o i ions m en i

= (s cartuchos devem ser acondicionados em embalagens apropriadas,
ou seja, em camadas e fileiras com divisio de cartio ente as
camadas, acondicionados em caixas de papelio ondulade ou duplex
reforzados, lacrados e com fita adesiva.

» As embalagens devem possulr resisténcia suficiente para permii o
transporte, empilhaments & o amazenamento sem  sofrer
deformagdes.

= (O material com quantidade acima de 01 palete, deve ser entregue com
as caixas paletizadas em um palete de madeira tamanho padrac PER,
com tratamento HT (High Temperature) & envolio com fime sirefch.
Enwiar o cerfificado HT do palete tratado junto com o laudo do materal

& negisieres oot ressse docurenin Sl de proor ecsde 4o InsSiubn: Sutamban
i ooreioD ndo 2S5 aulorizacs se pemissio fonmal 0o InsTiuts Butantan.
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butantan ESPECIFICAGAD TECHICA
TIPO DE ITEM: Material de Embalagem

TITULO: CARTUCHO 138 X 57 X 44 MM

CODIGO DO ITEM: H1)

CODIGONVERSAD: [ IBIESPIMTE/DME-00M2-05

DATADE
HOMOLDGACAD: | 30082023
ITEM ESPECIFICACAD
= Az embalagens contendo os carfuchos dewem ser idenfficadas
individualmente com os seguintes dados:
1. Mome do fomecador;
,E 2. Mome do cliente;
3. Mome do material conforme a i 3o,
E dicion : especificagao
E & identFicagio do 4. Mumero do lote;
E material acabado 5 Data defgbﬁna,;a;;
2 4. Data de validade;

7. Cuantidade por embalagem;

8. Uma amosira do material fxada na embalagem exema;
9. Cadigo intermo.do Clients da Ordem de Compra do Butantan.

3. REFERENCIAS

BRASIL. Resolucic — RDC n® 7684, de'dezembro de 2022 Regulamento Técnico que estabelece as
para a Rotulagemn de Medicamentos, Agéncia Macional de Vigilincia Sanitaria, Brasilia, DF, 12

de dez. 2022 p 1-32.

BRASIL. Resolugio — RDC n® 57, decutubro de 2014. Manual de Embalagem de Medicamentos, Agénda

MNacional de Vigineis Sanitaria, Brasilia, OF, 15 de out. 2014. p 83.

4. HISTORICO DAS REVISOES

docurnento ndo foi aterads.

Revisio Descricin
» Rewisdo do femplafe da especficacio, devido a implantac3o do novo sistema de
0a gerenciamenty eletndnico de documentacdo da Softexperf. O conteldo do

L]

L]

Alterac3o do codigo/versdo de IB/EME/DEB-0383-00 para IB/ESPMTEDER-D031-
01 dewido ao wersionamento no SE-Suite.
o + Mo item “arte final do material” fol realizado a alteragdo de SDQ (Senico Controle

de Qualidade) para CO0Q (Controle de Qualidade).

Exchs3o dos codigos 0110000324, 0110000402, 0110800327 e incusio dos
cadiges 0110C00324, 0110800402 e 0110000327 confiorme CM-0038120.

= negisies combidoe resse doturmenin s de proorecade oo et Subanian
i oorleiD i =SSA auloriacs se pemissio fommal do

InsStutn Sutantan.
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ESPECIFICACAD TECHNICA

TIPO DE [TEM:

Material de Embalagem

TITULO:

CARTUCHD 138 X 57 X 44 MM

DATADE

CODIGO DO ITEM:  [*[1)

CODIGONERSAD: [ IB/ESPIMTE/DME-D0M2-05

HOMOLOGACAD: | 30/042023

Revisio

Descricin

02

Inciusao dos codigos 0110000532 e 0110000534, OC-14221 referente ao
CMARE-D0033ME,

Exclusao dos codigos 0110000327 e 0110400408, conforme CM-0088/20;

Alteracdo logo do document de Instiuto Butantan para Fundacdo Butantan
conforme CM-0233721;

Comegio do desenho ticnico.

03

Incfus3o da informagdo do palete no fem acondicionamento, conforme RNG-
073521;

Inchrs3o do item padrao de cor, conforme CM-0330/22;

Inchrs3o do cadigo 0110000409, conforme CM-D664/21 & CM-0028/22:

Inchrsdo dos codigos 0110000324 e 0110E00327, conforme CM-0923/22;
Exchsao do codigo 0110400324, devido a0 versionamento conforme CM-0823/22.

Alteracdo do codigofversdo de IBESPIMTE/DEE-0031 para IBESPMTEDME-
0012, conforme CM-1086/22.

Exchusao dos codigos 0110C00324 e 0110000227, devido ao versionamento das
artes. Inclus3o dos codigos 0110E00324 & 01 10FD0327, conforme CM-1084/22.

05

Aleracdo do codigo & descritivo de 0110ED00324 “cartucho para vacna adsonvida
hepatite Afinativada)” para 16000111 "CARTUCHO VACINA ADSORV HEPATITE
A INATIV, de D110C00400 “cartucho para vacina adsorvida difteria, tetano &
pertussis (acelularydTpa™ para 16000068 “"CARTUCHD VACINA DTPA VO1", de
0110FD0227 “cartucho para vacina paplomavirus humano 8, 11, 16 e 18
(recombinante]” para 16000238 “CARTUCHO VACI PAPILO H 6 11 18 13
RECOMB®, de 0110000533 “carbucho comercial para vacina influenza trivalente
(fragmentada e inativada) monodose” para 186000331 "CARTUCHO COM VACINA
INFLUEMEA TRl MONCO®, de 0110000534 “cartuchc para vacina influenza
trivalente (fragmentada e inatvada) monodose™ para 16000380 "CARTUCHO
VACINA INFLUENZA TRI MONO™, conforme CM-500-0208/23.

Exclus3o dos codigos obsoletos 0110000324 e 01 10800409

Inchsio do codigo 18000350 “CARTUCHO WACINA HPY & 11 16 18 REC VD1,
conforme CM-3Q0-0184723,

Aleracdo da nomenclatura da 17 coluna da Tabela 1 de (1) CODIGD IFS para
(1) CODIGO".

& mepishe oontiooes resse docurmenin sio de popredsde 0o IneSiubo Subanban.

A a0 ooriesioD Nl 2558 auloroacs se penmissao il oo STl Butantan.
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butantan ESPECIFICAGAO TECNICA
TIFQ DE ITEM: Material de Embalagem
TITULO: CARTUCHO 138 X 57 X 44 MM
CODIGD D0 MEM:__| "1}
CODIGONVERSAD: | IBIESPIMTE/IDME-D042-05
DATADE
HOMOLOGACAD: | S0/0B/2023

5. DOCUMENTOS RELACIONADOS

MA.
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ANEXO IlIl - MODELO DE ORDEM DE COMPRA

PEDIDD OE COMPRAS
DETA: W DO PEDIDA
Db i Farlui s b Linzial dhs [Emirega:
- F ursisgiic Eutentsn
Eu r; d E%E 08 o vmricim i Vet Bl 15001, (S P, P
igntam -
SHPL B 1ED A4S0 5K
Irmc. Eaimchoml | T2EECTEF 10
DADOS: DD FORNECEDDR FROGESS0 DE CONPRAS
Pagaraniz. FRETE
OECA
Heen | Ghde UM Decorigda do Hem Wi Unithite | Vabse Tolal
1
G e Enmsgac [
L' 3,
] a3
VALDR TOTAL DO PEDIDD DE COMPRAE (=)= )
INFORMACDEE ADICADNAIE DO PEDIDG DE COMPRAS:

Fundacdo Butantan Centro Administrativo
Rua Alvarenga, 1396 Avenida da Universidade, 210
Butanta, Sao Paulo/SP Butanta, Sao Paulo/SP
CEP: 05505-002 CEP: 05508-040
OPJ
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